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Remiss av SOU 2019:45 Framtidens kemikaliekontroll -
hantering av kombinationseffekter och gruppvis hantering

av amnen.

Overgripande slutsatser:

Rapporten och dess rekommendationer saknar ett helhetsperspektiv kring kemi, da den
endast tittar pa en valdigt liten del av den kemi vi exponeras for.
Rapporten innehaller ett antal bristfalligt underbyggda resonemang som saknar referenser.
ECETOC (European Centre for Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals) har studerat
kombinationseffekter och drar féljande slutsats om hur nuvarande modell for riskbedomning
fungerar:
“Based on our evaluation, there is no evidence that exposure to complex mixtures of
components, each well regulated according to established risk assessment approaches, would
pose a health risk to humans.”
Det framgar inte av SOU 2019:45 varfor denna slutsats skulle vara felaktig.
Av de elva rekommendationer som rapporten innehaller ar vi skeptiska till alla, utom de
rekommendationer som rér gruppvis hantering av kemikalier. Dar, menar vi, finns mojlighet
till effektivare/snabbare riskbedémning.
Konsekvensbeskrivningen ar valdigt grund och beskriver inte de egentliga konsekvenserna av
forslagen. Detta ar farligt da en hornsten i vart valstand ar just var férmaga att nyttja och
modifiera kemi. Vi har anvant rapportens forslag och gjort riskbedémningar av tre vanliga
kemiska produkter

o fluoritandkram

o ytdesinfektion med hjalp av isopropanol

o handdesinfektion med hjalp av etanol
De tva forsta skulle anses for riskabla och vara foremal for forbud medan handdesinfektionen
skulle klara sig. Dessa ar dock bara exempel. Vad som hiander med resten av kemin i
sambhallet vet vi inte och det svarar heller inte rapportens konsekvensbeskrivning pa.
Det ar oerhort viktigt att den kompetens som finns pa myndigheter som har en vana att
hantera riskbedémningar for manniskan, sdsom Livsmedelsverket och Likemedelsverket
med flera tas till vara och nyttjas. Vi tror annars risken ar stor att samhallet kan orsakas stor
skada av ogenomtankt forbudsiver.
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Inledande synpunkter

Rapportforfattarna verkar ha en grundsyn att de kemiska riskerna i samhallet ar felaktigt
omhandertagna och att kemi innebar betydligt mer skada an nytta. Rapporten kan dock inte
presentera nagra bevis for detta. Konsekvensanalysen som utgor kapitel 7 ar valdigt grund. Vi har
darfor forsokt redogora for konsekvenser for nagra vanliga produkter pa sidan 3-5 i detta remissvar.
Konsekvensanalyser ar verkligen oerhort viktiga i dessa sammanhang, da samhillets valstand inte gar
att uppratthalla utan var formaga att nyttja och modifiera kemi.

Vilka problem avser man att 6sa med de forslag som ges i rapporten? Vi ser inte att rapporten tar
utgangspunkt i ndgon egentlig praktisk problembild utan snarare fran pastaenden av forfattarna sjalva,
sasom till exempel pa sidan 159 i rapporten:

“Regulatorisk riskbedémning bygger pd uppenbart orimliga antaganden som leder till en systematisk
underskattning av dmnenas verkliga miljé- och hélsorisker.”

Pastdaendet saknar referenser och om vi forsoker leta efter hur det egentligen forhaller sig, hittar vi till
exempel en firsk rapport® fran Livsmedelsverket som visar att s kallade miljogifter inte utgdér nagot
hélsoproblem hos barn och ungdomar. Hur det forhaller sig kan forstas diskuteras, men det &r
anmarkningsvart att det som rapportférfattarna ser som en sjalvklarhet inte alls delas av den svenska
expertmyndighet som beddmer riskerna med medborgarnas huvudsakliga exponering for kemi,
namligen det vi ater och dricker.

Det ar latt att fa kanslan att forfattarna har en forestalining om en “paradisisk renhet” innan manniskan
larde sig att pa ett mer avancerat satt nyttja kemi till sin férdel. Denna forestallning stammer dock illa
med de kraftiga forbattringar av den globala halsan de senaste hundra aren som skett parallellt med
utvecklingen av den moderna syntetiska kemin.

Var formaga att hantera och modifiera kemi dr en grundlaggande hornsten i all mansklig aktivitet. De
flesta av mansklighetens framsteg ar ndra sammankopplade till vara mojligheter och kunskaper inom
kemi. Hygien, lakemedel, klader, sdker mat, energilagring och hela internetvarlden ar bara nagra
exempel pa dessa framsteg.

Under nuvarande COVID-19-pandemi efterfragar varlden stora kvantiteter av manniskan tillverkade
biocider sa som desinfektionsmedel, och skyddsutrustning som nastan uteslutande ar tillverkad av
syntetiska polymerer - plast. Tydligare exempel pa att var kunskap om, och anvandning av, kemi ar till
gagn for manniskan och inte tvartom ar svart att ge.

Exempel pa bristfilliga resonemang i rapporten
Nedan foljer fyra exempel pa resonemang i rapporten som vi menar inte ar helt rimliga, samt ett
papekande om bristen pa helhetsperspektiv.

1 https://www.livsmedelsverket.se/om-oss/press/nyheter/pressmeddelanden/laga-halter-kemiska-
fororeningar-hos-barn-och-ungdomar



https://www.livsmedelsverket.se/om-oss/press/nyheter/pressmeddelanden/laga-halter-kemiska-fororeningar-hos-barn-och-ungdomar
https://www.livsmedelsverket.se/om-oss/press/nyheter/pressmeddelanden/laga-halter-kemiska-fororeningar-hos-barn-och-ungdomar

Samma @amne - olika bedomning

En grundldggande tes inom toxikologin ar att ett &mnes egenskaper beror pa dess kemiska struktur
och inte dess ursprung. Manniskokroppen saknar formaga att sarskilja naturliga och syntetiska @mnen.
Darmed bor alla amnens fordelar och risker bedémas med samma verktyg.

Utredningens definition av kemikalier ar dock som foljer:

“l enlighet med strategin fér en giftfri miljé fokuserar denna rapport pd blandningar
av kemikalier som tillverkats eller utvunnits av ménniskan?®’

Fotnoten ”2” som avses i citatet ovan kan utldsas langst ned pa sidan 32 i rapporten och ska utlasas:

“Det bor dock pdpekas att ndr enskilda kemikalier i blandningar férekommer i
milién bade naturligt och som ett resultat av mdnskliga aktiviteter (till exempel
metaller), bér den sammanlagda exponeringen fran bada kéllorna beaktas i
riskbedémningen av bdde enskilda kemikalier och blandningar.”

Konsekvensen av detta blir alltsd att kemikalier som tillverkats eller utvunnits av manniskan anses
farligare per definition eftersom det under punkt 6.6 pa sidan 158 rekommenderas en ”allocation
factor” pa 10% for tillverkade, eller av manniskan utvunna, kemikalier. Det hojer i praktiken MoS
(Margin of Safety) fran det vanliga vardet 100 till 1000. Eller om man sa vill: Framover ska vi bara
acceptera en tiondel av det vi accepterade tidigare. Detta ar i sig svarbegripligt och det blir inte enklare
att forsta i och med fotnoten ”2”, som ju innebér att om manniskan tillverkar eller utvinner ett amne
och det ocksa finns i naturen, blir &mnet i naturen ocksa 10 ganger farligare.

Aterigen, eventuell hilsorisk av ett &mne bestams av dmnets faroegenskaper och faktisk exponering,
inte pa om amnet ar naturligt eller syntetiskt. Den gdngse sdkerhetsmarginalen (MoS) pa 100 som
anvands i dagens sakerhetsbedémning tacker in saval skillnader mellan olika arter som kénsliga
humana underpopulationer.

Allocation factor pa 10% (rekommendation 6.6 — sid 158)
Lat oss se vad en allocation factor pa 10% skulle fa for praktiska konsekvenser for sdkerhetsbedémning
av foljande tre volymkemikalier i dess vanliga tillampningar.
e Isopropanol - Ytdesinfektion
e Etanol - Handdesinfektion
e Natriumfluorid — Fluortandkram
Mer information om berdkningarna aterfinns i bilagorna 1-3.

Isopropanol i ytdesinfektion

Isopropanol ar en volymkemikalie som bland annat anvands i spolarvatska och som denaturerings-
medel till etanolprodukter. Isopropanol &dr ocksa ett godként verksamt @mne i tre produkttyper inom
den europeiska biocidlagstiftningen. Isopropanol anses vara sarskilt lamplig som ytdesinfektionsmedel
och &r dokumenterat effektiv mot saval mikroorganismer som virus. Verkningsmekanismen &r
ospecifik och inkluderar deformation och penetration av membranet f6ljt av denaturering av vitala
proteiner i cytoplasman.



| samband produktgodkdnnandet av en biocidprodukt maste en sidkerhetsbedémning goras for alla
aktuella tillampningar av produkten. Vid en sadan bedémning anvands generiska data fran det
verksamma amnets AR (Assessment Report), en detaljerad riskbeddémning som har sammanstillts av
en av gemenskapens expertmyndigheter. Utgdende fran dessa data gors en specifik
sdkerhetsbedomning av olika exponeringsscenarier for den aktuella biocidprodukten. Nedanstaende
berakning kommer fran ett verkligt exempel.

For en produkt avsedd for ytdesinfektion inom vard och omsorg innehallande mindre an 50%
isopropanol resulterade sdkerhetsbedomningen for professionell anvandning i att exponeringen
motsvarade 68% av den acceptabla exponeringsnivan. Produkten kunde darmed godkdnnas. Om en
allocation factor pa 10% daremot skulle tillampats hade produkten inte kunnat godkdnnas eftersom
exponeringen da hade oOverstigit det tillatna vardet med en faktor 6,8. For att produkten skulle kunna
godkdnnas under dessa omstandigheter skulle desinfektion ske antingen med 6,8 ganger lagre
frekvens alternativt med 6,8 ganger lagre dos. Och da hade sannolikt inte de 6nskade desinficerade
egenskaperna uppnatts.

Resultat vid inférandet av en allocation factor pa 10%
En allocation factor pa 10% skulle innebéra stopp for produktgodkdannande av

isopropanolinnehallande produkter for ytdesinfektion med hénvisning till bristande sdkerhet.

Etanol i handdesinfektion

Etanol ar ocksa en volymkemikalie med liknande egenskaper och anvdndningsomraden som
isopropanol. Etanol ar ocksa alkoholen i alkoholhaltiga drycker vilket bland annat gor att den omfattas
av sarskilda beskattningsregler. Etanol ar dannu inte ett godkant verksamt amne inom den europeiska
biocidférordningen. Etanol utvarderas for narvarande av den grekiska expertmyndigheten, en process
som dragit ut pa tiden flera ar mer an forvantat. Det finns alltsa dnnu inga schablondata fran en
Assessment Report avseende det verksamma &dmnet att anvanda for att utféra en
sakerhetsbeddmning.

Handdesinfektionsprodukter innehadller ofta en alkoholhalt pa 70-80%. En preliminar
sakerhetsbedomning for etanolexponering via andningsvagarna for en professionell anvandare ger ett
tidsvagt medelvirde pa 11 mg/m3. Det ska jamféras med nivagransvirdet i arbetsmiljélagstiftningen
som dr 1000 mg/m3. Om en allocation factor pa 10% tillimpas skulle denna anvandning fortfarande
vara sdker.

Resultat vid inférandet av en allocation factor pa 10%
En allocation factor pa 10% skulle inte innebara nagra drastiska konsekvenser fér etanolinnehallande

handdesinfektion med aktuell sakerhetsbedémningsmetodik. Detta forutsatter dock att man inte
inkluderar bidraget fran exponering for ytdesinfektion motsvarande ytdesinfektionsprodukten i
exemplet ovan. Om exponeringsdosen fran bade ytdesinfektion och handdesinfektion adderas kan den
sammanlagda exponeringen inte bedémas som saker eftersom tillracklig sakerhetsmarginal saknas. |
fallet med desinfektionsmedel ar det hogst rimligt att addera exponeringen fran de bagge produkterna,
da det ar mycket sannolikt att en person som arbetar professionellt inom varden regelbundet utsatts
for angor av saval hand- som ytdesinfektion. Dessutom ar verkningsmekanismen ospecifik for bade
isopropanol och etanol varfor det ar rimligt att tillampa en aggregerad exponering av bada alkoholerna

4



vid en sdkerhetsbedémning. Observera dock att KTF anser att det ar fullstindigt orimligt att
vardpersonal inte ska kunna anvanda bade yt- och handdesinfektion parallellt. Om en allocation factor
pa 10% skulle appliceras pa desinfektionsmedel inom vard och omsorg blev konsekvensen att dessa
produkter inte skulle kunna godkannas.

Etanol i ett storre perspektiv

Etanolhaltiga drycker ar ett stort folkhalsoproblem globalt. Men dven en alkoholkonsumtion som inte
innebar nagra negativa halsokonsekvenser - ett glas vin till I6rdagsmiddagen eller en 6l till julbordet
innebar en mycket hogre systemisk alkoholexponering jamfort med den yrkesmassiga exponering som
vardpersonal utsatts for. Med denna vetskap ter sig forslaget om att infora en allocation factor pa 10%
vid sdkerhetsbedomning av yrkesmassig exponering for alkoholhaltiga desinfektionsprodukter via
andningsvagarna som ett tydligt exempel pa det olyckliga i att anta att produkter som rdknas som
kemiska i lagstiftningen pa nagot satt skulle vara farligare per definition.

Natriumfluorid i fluortandkram

| EU hanteras varje ar tusentals ton av natriumfluorid. Substansen anvands framférallt for
kariesprevention i tand- och munvardsprodukter. Fluoridjonens storlek och negativa laddning innebar
att den kan lagras in i tandens emalj och diarmed forebygga karies via en process som kallas
remineralisering. Fluoridjoner finns daven naturligt i dricksvatten och i vissa mineral i jordskorpan.

Nar sakerhetsbedomning av fluortandkram utfors i enlighet med kosmetikaférordningens bilaga 1,
befinns sdkerheten vara tillracklig. Sakerhetsmarginalen (MoS) uppgar till 149 vilket 6verstiger den
rekommenderade nivan 100. Om en allocation factor pa 10% skulle inféras innebar det att vanlig
fluortandkram inte uppfyller sakerhetskraven da MoS endast skulle bli 14,9, vilket &r langt ifran en
tillracklig sakerhetsmarginal.

Fluorid i ett stdrre perspektiv

Den europeiska livsmedelsmyndigheten EFSA uppskattar att manniskans exponering for fluorid via
livsmedel och dricksvatten uppgar till mellan 0,4 - och 4,4 mg fluorid per dag beroende pa var man bor.
| Stockholm &r exponeringen 0,9 mg fluorid per dag medan motsvarande niva for Uppsala ar 4,2.
Skillnaden beror pa att Uppsala har hogre naturlig fluoridhalt i sitt dricksvatten. Gransvardet for
fluoridexponering ar enligt EFSA 7 mg/dag. Om en allocation factor pa 10% skulle inforas utgaende
fran detta varde skulle den naturliga fluoridexponeringen via livsmedel och dricksvatten inte befinnas
vara saker varken i Stockholm eller Uppsala. Detta pa grund av att saval 0,9 som 4,2 ar storre dn 0,7
mg/dag som alltsa skulle vara det nya gransvardet.

Vanlig anvandning av fluortandkram innebar en exponering pa 0,2 mg fluorid per dag. Denna
exponering ska alltsd adderas till exponeringen fran livsmedel och dricksvatten om en total
exponeringsbedomning av fluorid ska utféras. Som synes ar bidraget till den systemiska
fluoridexponeringen fran fluortandkram véasentligt mindre jamfor med bidraget fran livsmedel och
dricksvatten.



Paradigmskifte

Pa sidan 35 “Under de senaste 10-15 dren har ett paradigmskifte...

Vi hittar inget underlag for detta pastaende. Att samma verkningsmekanismer innebar addering har
visats sedan lange, inte minst av en del av de referenser som finns i utredningen. Att i huvudsak
fokusera pa enskilda @mnen dr en medveten forenkling for att toxikologin ska bli hanterbar och for att
utreda enskilda amnens verkningsmekanismer. Med hjdlp av betydande sdkerhetsfaktorer inom
riskbedomning har dock denna forenkling inte varit ett stort problem. Tvartom, den gdngse
sakerhetsbedomningsmetodiken har rimligen tjanat manskligheten val. | Sverige visas det till exempel
tydligt genom att var medellivsldngd de senaste hundra &ren har 6kat med 25-30 &r%. Notera att denna
anmarkningsvarda okning av medellivslangd har skett parallellt med den mest kemikalieintensiva
perioden i varldshistorien. Det &r mahadnda en samvariation och inte en kausalitet men det pekar tydligt
pa att manniskan formaga att hantera kemi, dess fordelar och risker, har férbattrats avsevart.
Forsiktighetsprincipen sdger oss att vi inte ska stoppa denna exempellosa framgang genom
ogenomtankt forbudsiver.

Amnen i blandningar verkar tillsammans
Sidan 36 Har star att lasa att “Blandningar kan till och med orsaka skadliga effekter dven om alla
komponenter férekommer vid eller under de nivder som enskilt inte ger ndgon effekt (... NOAELs)”

For det forsta; det ar val kdnt att det ar rimligt att addera olika kemikalier med samma
verkningsmekanism i en blandning dd en sdkerhetsbedomning ska utféras. Det kallas for
”concentration addition” och brukar resultera i resultat av typen 1 + 1 = 2. For det andra s3a ar det
faktum att concentration addition av flera olika kemikalier kan generera en sammanlagd koncentration
som overstiger NOAEL inte pa nagot satt revolutionerande utan valdigt forvantat.

For det tredje; Det teoretiska underlaget, att man ofta satter MoS till 100 och hanvisar det till
kadnsligheter mellan olika arter (faktor 10) och kansligheten inom arter (faktor 10) innebér inte att en
marginal pa 100 under NOAEL inte racker, eftersom den ju ocksa gor det betydligt osannolikare att
nagon utsatts for en blandning av @mnen som ger nagon form av odnskad effekt.

Enligt var uppfattning dr den nuvarande metoden for riskbeddmning for enskilda @mnen tillrdckligt
konservativ och tacker in risken fran kombinerad exponering fér amnen pa ett betryggande satt. Det
ir en uppfattning som &dven far stéd i en av de viktiga publikationer, ECETOC 20123, som rapporten
refererar till i avsnitt 4.2.Denna publikations sammanfattning avslutas med féljande mening:

“Based on our evaluation, there is no evidence that exposure to complex mixtures of components, each
well regulated according to established risk assessment approaches, would pose a health risk to
humans.”

2 https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/tolkad-

rapportering/folkhalsans-utveckling/halsa/medellivslangd/

3 ECETOC (2012). Effects of Chemical Co-Exposures at Doses Relevant for Human Safety Assessments.
Technical Report No. 115
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Var ar underlaget, utéver det rent semantiska, att MoS 100 inte duger som en generell marginal i
verkligheten? Och om inte MoS 100 duger for syntetisk, eller av mdnniskan utvunnen, kemi. Varfor
skulle det da duga for "naturlig” kemi?

Var vasentliga exponering — perspektivet som saknas

Vad ar egentligen méanniskans vasentliga exponering for amnen som kan vara toxiskt relevanta?

Det uppskattas att en manniska dter och dricker cirka 70 ton under en livstid. Manga livsmedel
innehdller en lag gifthalt naturligt, bland annat innehaller jordgubbar konserveringsmedlet
bensoesyra, E210, som &r giftigt. Solanin i potatis och acetaldehyd i apelsiner ar tva andra exempel pa
giftiga @mnen i vardagliga livsmedel. Det ar en bra illustration Over att var natur producerar potenta
gifter. Och att denna naturliga gifthalt i stor utstrackning bidrar till manniskans totala exponering for
gifter. Bruce Ames visade i sin berdmda studie® fradn 1990 att 99,99 viktprocent av alla pesticider i en
amerikansk diet bestod av toxiner som vaxterna sjalva producerat i syfte att skydda sig mot yttre

angrepp.

Om denna exponering fran livsmedel skulle sattas i relation till diffus exponering for
kemikalieblandningar i lag dos skulle sannolikt behovet av att inféra en allocation factor pa 10% for
kemikalieblandningarna te sig besynnerligt. Vi menar att det ar helt avgérande att se en helhetsbild av
manniskans exponering for kemi for att kunna dra rimliga slutsatser. | dag har vi en toxikologisk
kunskap for de @mnen vi tillverkar, som 6verstiger kunskapen om de miljontals &mnen som alltid finns
runt omkring oss och i var féda.

Detta innebar inte att av manniskan tillverkade amnen kan friskrivas i sig. Till exempelvis har en del
perfluorerade dmnen ganska nyligen fatt kraftigt sdnka gransvarden efter att ny kunskap tillkommit.
Detta beror dock pa @mnenas egenskaper och inte dess ursprung eftersom det senare inte ar relevant
inom toxikologin.

Vi menar att det vore lampligt att den kunskap som finns pa till exempel myndigheterna
Livsmedelsverket och Liakemedelsverket bor nyttjas for att utvardera denna utredning och for att
framover lagga upp strategin kring kemi och risker. Detta eftersom dessa myndigheter har en vana att
hantera helhetsbilden av den kemi vi exponeras fér och for att de har kunskaper nar det galler att vaga
risk mot nytta.

KTFs syn pa rapportens forslag

Rekommendation 6.1 (krav pa riskbedémning av blandningar...)
KTF instdmmer i princip. Visst, nar sa ar gorligt ar det ju ingen nackdel. Rent praktisk ar det dock i
manga fall svart.

Rekommendation 6.2 (Paraplyregler som majliggor hantering...)
KTF avstyrker. Otydlig rekommendation. Vad avses egentligen? Giftfri miljo ar varken uppnaeligt eller
efterstravansvart. Biocider, som isopropanol och etanol, hindrar smitta i sjukvarden, natriumfluorid

4 Dietary Pesticides 99.99% all natural, Bruce N. Ames et al.



bidrar till en god tand- och munhalsa, vaxtskyddsmedel minskar skérdeforlusterna i jordbruket och
ldkemedel 6kar saval livskvalitet som medellivslangd. Men alla dessa kemikalier ar giftiga. Att gora en
toxikologisk riskbedomning for alla tankbara blandade exponeringar ar inte mojligt. En sadan ansats
maste borja i en annan dnde, t.ex. med utgangspunkt fran epidemiologiska studier.

Rekommendation 6.3 — (Ett nytt regelverk...)

KTF avstyrker. Att lagga ytterligare ett lager lagstiftning over befintlig lagstiftning tror vi inte gagnar
nagonting. Det holistiska bedémningsperspektivet tycker vi ddremot ar bra under forutsattning att det
verkligen blir holistiskt pa riktigt och da bl.a. inkluderar de cirka 70 ton livsmedel en manniska ater
under sin livstid.

Rekommendation 6.4 — (En databas med information om anvandning...)

KTF avstyrker. Ytterligare nationella rapporteringskrav sager KTF bestamt nej till. Vara medlemsforetag
brottas redan idag med nationella sarbestammelser pa plastomradet och rapporteringsskyldigheter
avseende nanomaterial och PFAS. Detta maste i sa fall ske via ytterligare krav pa, och 6kad tillsyn av,
REACH-dossiern sa att villkoren blir neutrala for hela EU-omradet.

Rekommendation 6.5 — (Ett langsiktigt forskningsprogram...)

KTF avstyrker inrdttandet av SwWIM. Att ta fram mer data ar bra. Detta borde dock ga att gora via de
traditionella kanalerna for forskningsfinansiering. Att inratta en dedikerad task force for bedomning
av kombinationseffekter (SwIM) ser KTF dock inget som helst behov av. Vi uppfattar det i forsta hand
som ett oblygt bettleri av forfattarna.

Rekommendation 6.6 — (en standardiserad fordelningsfaktor ”allocation

factor”)

KTF avstyrker. Att andra den traditionella synen pa vad som &r sdkert med en tiopotens utan nagot
egentligt stod ar inte en bra idé. En sadan radikal forandring maste vara underbyggd av robusta
evidens. Sa ar inte fallet i den aktuella rapporten.

Forslaget frangar ocksa toxikologins axiom, att strukturformeln avgor toxiciteten. Detta da
Rapportforfattarna foreslar att denna “allocation factor” bara ska galla av manniskan utvunna och
tillverkade kemiska @mnen.

Rekommendation 6.7 — (...stdrka rattsliga krav pa substitution...)

KTF instammer delvis. Problemet med “regrettable substitutions” ar verkligt. Dock tror vi inte att
statliga substitutionsinstruktioner &r |6sningen. Produktutveckling kommer alltid att vara
foretagshemligheter och kravspecifikationerna ar valdigt individuella for olika tillimpningsomraden.
KTF delar uppfattningen att substitution maste vara riskbaserad. Faroidentifikation ar endast forsta
steget i en sadan process.



Rekommendation 6.8 — (stiarka krav pa gruppvis hantering...)

KTF instammer i princip. Att hantera kemikalier gruppvis ar ett satt att 6ka tempot i datagenereringen
och ddarmed minska databristen. Detta ska ske pa EU-niva och inte pa nationell niva. Det ar dock viktigt
att noggranna kriterier tas fram fér hur en kemikaliegrupp ska definieras. Sannolikt ar detta betydligt
lattare att gbra ur ett ekotoxikologiskt perspektiv jamfért med den betydligt mer komplexa
humantoxikologin.

Rekommendation 6.9 — (ett nytt system...)

KTF instammer i princip. Foljer som en logisk konsekvens av rekommendation 8. Gruppvis hantering
av kemikalier mynnar rimligen ut i en harmoniserad kemikalieklassificering enligt CLP. Detta utgor
sedan grunden for framtida prioriteringar av SVHC.

Rekommendation 6.10 — (...EUs ramdirektiv for vatten...)

KTF avstyrker. Prioriteringar ar viktigt. Att forbattra reningen fran reningsverk ar ingen nackdel. Att
minska mangden ldkemedel och annan odnskad kemi i utgaende vatten pagar det redan forsok med.
Detta till exempel med hjidlp av ozon. Vi ser dock inget behov av att nagelfara eventuella
kombinationseffekter mellan ndgra av @mnena i avloppsvattnet.

Rekommendation 6.11 - (...ny svensk arbetsgrupp...)

KTF avstyrker. Att inrdatta en nationell task force med séarskilt fokus pd riskbedomning av
kombinationseffekter ar varken nddvandigt eller proportionerligt. Detta borde kunna hanteras
Overgripande av SamTox och operativt av vara befintliga myndigheter. KTF foreslar istéllet att en Risk-
och Nyttovarderingavdelning inrdttas pa vara myndigheter enligt Livsmedelsverkets modell. Detta bor
kunna ske inom ramen for befintlig budget.

For Kemisk Tekniska Féretagen, KTF

Z{///?/ /»//"’? g /;/; o

Olof Holmer, VD - KTF
e-mail: olof.holmer@ktf.se
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1 Bilaga 1. Information om sakerhetsbedéomning av isopropanol

For sdakerhetsbedémningen av en ytdesinfektionsprodukt med isopropanol som verksamt @mne har
data hamtats fran den Assessment report (Regulation (EU) No 528/2012. Assessment report of Propan-
2-ol, Product type 2. 13th January 2015, Germany) som sammanstallts vid godkdnnandet av
isopropanol som verksamt @mne i produkttyp (PT) 2, som omfattar ytdesinfektion. Assessment report
ar en riskbedémning av isopropanol som innehaller relevant information om till exempel avsedd
anvandning, effektivitet, riskkarakterisering och exponeringsbedémning. Rapporten innehaller
dessutom data for en exempelprodukt som i detta fall 4r en ytdesinfektion med isopropanol som
verksamt dmne. Det &r saledes en informativ och relevant killa for siakerhetsbedémning av
ytdesinfektionsprodukter med isopropanol som verksamt amne.

Sakerhetsbeddémning av ytdesinfektion med isopropanol for professionell anvandning:
Exponeringsberakningarna for exponering via inhalation utfordes med hjalp av ConsExpo Web (version
1.0.3) och vissa schablonvdrden hamtades fran General Fact Sheet, 2014, te Biesebeek JD, Nijkamp
MM, Bokkers BGH, Wijnhoven SWP, Bilthoven, the Netherlands: National Institute for Public Health
and the Environment (RIVM). Report no 090013003. Klassificering av isopropanol enligt CLP hamtades
fran https://echa.europa.eu/sv/information-on-chemicals/cl-inventory-database.

Den uppskattade exponeringen via inandning var 12,1 mg/kg kroppsvikt/dag. Acceptable Exposure
Level (AEL) fé6r motsvarande exponering ar 17,9 mg/kg kroppsvikt/dag. Exponeringen for den aktuella
produkten uppgick saledes till 68% av den accepterade exponeringsnivan.
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2 Bilaga 2. Tidsvagt medelvarde for etanol

Berdkning av ett tidsvagt medelvarde for etanol i handdesinfektionsprodukter for professionellt bruk
baseras pa exponeringsmodeller och data som anges i ECHAs Recommendation no. 9 of the BPC Ad
hoc Working Group on Human Exposure, Hand disinfection in hospitals by professionals — Inhalation
and dermal exposure during hand disinfection (Agreed at the Human Health Working Group Il on 14
March 2016). Det mer realistiska exponeringsscenariot (Tier 2) applicerades. ConsExpo Web version
1.0.5 och excelformuldret “Annex - Inhalation exposure calculation ConsExpo” anvandes for att
berdkna ett tidsvigt medelvirde fér etanol pd 11,80 mg/m3.
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3 Bilaga 3. Sakerhetsbeddémning av fluorid

Exponeringsvardena for fluorid i mat och dryck &r hamtade fran den Europeiska
livsmedelsmyndigheten EFSAs rapporter Scientific Opinion on Dietary Reference Values for fluoride,
EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition, and Allergies (NDA), European Food Safety Authority
(EFSA) fran 2013 och Opinion of the Scientific Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies on a
request from the Commission related to the Tolerable Upper Intake Level of Fluoride (Request N°
EFSA-Q-2003-018) fran 2005. | dessa rapporter framgar att “In Sweden the fluoride intake from food
and drink of adults in areas with low fluoride levels in drinking water (<0.4 mg/L) has been estimated
to be 0.4-1.0 mg/day, while in areas with fluoride concentrations in the water of 1 mg/L the mean
intake was estimated to be 2.1-4.4 mg/day. | exponeringsberdkningarna for fluorid har ett
medelvirde for intag av fluorid via mat och dryck anvéants (0,7 mg/dag i omraden med laga
fluoridhalter i dricksvattnet och 3,25 mg/dag i omraden med hoga fluoridhalter i dricksvattnet).

Stockholm har anvénts som exempel pa ett omrade med laga fluoridhalter i dricksvattnet, enligt
Stockholm vatten &r fluoridhalten 0,2 mg/L (https://www.stockholmvattenochavfall.se/tips-och-
riktlinjer/vanliga-fragor/vanliga-fragor-om-vatten/). Uppsala har anvants som ett exempel pa ett
omrade med hoga fluoridhalter i dricksvattnet, 1,0 mg/L enligt Uppsala vatten
(https://www.uppsalavatten.se/hushall/vatten-och-avlopp/dricksvatten/hardhet-fluoridinnehall-och-
avhardning-av-dricksvatten/).

Enligt Livsmedelsverket behover vi dricka ungefér en liter vatska per dag, utover det vi far i oss via

maten (https://www.livsmedelsverket.se/matvanor-halsa--miljo/miljo/miljosmarta-
matval2/dricksvatten-miljo). | berakningarna i detta exempel antas intaget av dricksvatten darfor vara
11/dag.

Gransvardet for acceptabelt intag av fluorid ar enligt EFSA 7 mg/dag fér vuxna. Gransvardet &r ett sa
kallat Upper Limit (UL)-varde. En osdkerhetsfaktor pa 5 anvands fran exponeringsnivan som innebar
“an increasing risk for skeletal fractures”. Nedan foljer EFSAs resonemang gdllande osdkerhetsfaktorn:

Therapeutic studies with fluoride in postmenopausal osteoporosis suggest an increasing risk for skeletal
fractures at or above fluoride intakes of 0.6 mg/kg body weight per day. The Panel decided to apply an
uncertainty factor of 5 to the intake of 0.6 mg fluoride/kg body weight/day, because, although the
adverse effects were detected in a sensitive group of elderly postmenopausal women, the study
duration was relatively short and the studies were not designed to systematically define a LOAEL. The
epidemiological data with an observed significantly increased risk for fractures at all sites associated
with a long-term total daily intake of fluoride of 14 mg/day are considered as supportive evidence. An
intake of 0.12 mgq fluoride/kg body weight/day converts on a body weight basis (60 kg) into an UL of 7
mg/day for adults.

Exponeringsvardena for fluorid fran anvandning av fluortandkram ar hamtade fran The SCCS Notes of
Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation 10™ Revision
(5CCS/1602/18). Se sdkerhetsbedomning for fluorid i fluortandkram nedan.
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/I<0\HI_:/ 1. Tandborste med fluortandkram

o ocn ez (miaximal fluoridhalt) tva ganger dagligen.

Villkor

1,38g tandkrdm med en

2 gdnger om dagen

koncentration av 0,32% NaF.

Kroppsvikt = 60kg

5% av tandkram sviljs och
upptaget i kroppen dr 100%

-

Sdkerhetsmarginal

SED = 2+1380*0,0032+0,05+1,0/60
= 0,00736 mg/kg bw/day

NOAEL NaF 1,1 (mg/kg bw/day)

MoS§ = SED "~ 0,00736(mg/kg bw/day)

MoS = 149
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